
別紙

７９９ 他に分類されない治療を主目的としない医薬品

【医薬品名】リン酸二水素ナトリウム一水和物・無水リン酸水素二ナトリウム

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

［警告］の項に

「重篤な事象として、急性腎不全、急性リン酸腎症（腎石灰沈着症）があら

われることがある。このような事象が発現した場合には、永続的な腎機能

障害に至ることが多く、また、長期にわたり透析が必要となることもある

ため、予め十分な問診・観察を行い、以下の高リスクに該当する患者への

投与は、慎重に行うこと。

・高齢者

・循環血液量の減少、腎疾患、活動期の大腸炎のある患者

・腎血流量・腎機能に影響を及ぼす薬剤（利尿剤、アンジオテンシン変

換酵素阻害薬、アンジオテンシン受容体阻害薬、NSAIDs等）を使用し

ている患者」

を追記し、［禁忌］の項の「胃腸管閉塞症又は胃腸管閉塞症の疑いのある患

者」を

「胃腸管閉塞症又は胃腸管閉塞症の疑いのある患者〔腸管穿孔を起こすおそ

れがある。また、リン酸ナトリウムの過度の吸収を促すおそれがあ

る。〕」

と改め、「生検により急性リン酸腎症であることが判明している患者」を

「重篤な腎機能障害、急性リン酸腎症の患者〔腎機能障害、急性リン酸腎症

を悪化させることがある。〕」

と改め、［重要な基本的注意］の項の飲水量に関する記載を

「飲水について注意すること。

・本剤を服用する際の飲水について

本剤の用法を超えた大量の水を摂取することにより、低ナトリウム

血症を発現し、低ナトリウム血症に関連したけいれん、意識喪失が

引き起こされるおそれがある。

また、飲水量が不十分な場合、他の有効な下剤と同様、過度の体液



喪失から循環血液量減少をきたすことがある。飲水量が不十分、嘔

吐又は利尿剤の使用により脱水が増悪する場合がある。

・検査前日から本剤服用前及び本剤服用後の飲水について

大腸内視鏡検査の前処置により、脱水状態があらわれることがある

ので、検査前日から本剤服用前及び本剤服用後は適度に水分摂取さ

せること。」

と改め、腎疾患、急性リン酸腎症に関する記載を

「急性腎不全、急性リン酸腎症

本剤服用後に、重篤な急性腎不全、急性リン酸腎症（腎石灰沈着症）が

あらわれたとの報告がある。大腸内視鏡検査実施後においても、腎機能

低下を疑わせる所見（浮腫、尿量減少、持続する全身倦怠感等）があら

われた場合には、速やかに受診するよう指導すること。」

と改め、［副作用］の「重大な副作用」の項の腎疾患、急性リン酸腎症に関す

る記載を

「急性腎不全、急性リン酸腎症：重篤な事象として、急性腎不全、急性リン

酸腎症（腎石灰沈着症）があらわれることがあるので、観察を十

分に行い、異常が認められた場合には、適切な処置を行うこ

と。」

と改める。

（注）患者向医薬品ガイドを作成する医薬品に特定する。


